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重庆市药品安全风险管理策略研究重庆市药品安全风险管理策略研究**

李 玲 1，黄 哲 2

（1. 沈阳药科大学工商管理学院，辽宁 沈阳 110016； 2. 重庆市药品监督管理局，重庆 401120）
摘要摘要：：目的 为提升药品风险管理水平和风险防控能力提供参考。方法 以重庆市药品（包括药品、医疗器械和化妆品），生产经营主

体为研究对象，收集 2020年至 2024年各区县市场监督管理局、直属检查局上报的药品安全风险排查、研判及化解数据。采用描述性

统计方法，对风险排查数量、入库数量、化解数量、风险等级及领域分布等指标进行汇总分析，并结合重庆市药品风险管理机制建设与

实践做法，识别当前工作中存在的主要问题。结果 2020 年至 2024 年，重庆市累计排查风险隐患 9 842 条，其中药品 6 554 条

（66. 59%）、医疗器械 2 101条（21. 35%）、化妆品 1 187条（12. 06%）；经研判入库风险 1 282条，均化解。入库风险中，一般风险 989条

（77. 15%）、较大风险 289条（22. 54%）、重大风险 4条（0. 31%）、无特别重大风险。主要风险内容包括执业药师不在岗，零售药店未凭
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处方销售处方药，销售、使用伪劣医疗器械及化妆品标签标识不符合规定等。同时发现部分基层单位风险管理意识薄弱，监管干部队

伍弱化，风险发现能力不足，风险防控质量不高，风险工作机制不健全，企业主体责任落实缺位，以及部门间联动协同不足等问题。

结论 重庆市药品监管实现了 2020年至 2024年入库风险的全面化解。但仍需持续强化风险管理意识，夯实职业化专业化药品检查

员队伍建设，提高风险发现能力，运用信息化和大数据手段提升风险防控质效，并健全企业主体责任落实和多部门协同的风险管理长

效机制，以进一步提升药品安全保障水平。

关键词关键词：：重庆市；药品；安全风险管理；现状；对策

Research on Drug Risk Management Strategies in Chongqing
LI Ling¹，HUANG Zhe²

（1. School of Business Administration，Shenyang Pharmaceutical University，Shenyang，Liaoning 110016，China； 2. Chongqing Drug Administration，

Chongqing 401120，China）

AbstractAbstract：：Objective To provide reference for improving drug risk management capabilities and risk prevention and control capacity.
Methods The manufacturers and business entities of drugs，medical devices，and cosmetics in Chongqing were taken as the research
subjects. The data on drug safety risk identification，assessment，and resolution reported by the district / county market supervision
administrations and directly affiliated inspection bureaus from 2020 to 2024 were collected. Descriptive statistical methods were used
to summarize and analyze indicators such as the number of identified risks，the number of recorded risks，the number of resolved risks，
risk levels，and domain distribution. Combined with the mechanisms and practical approaches of drug risk management in Chongqing，
the main problems in current work were identified. Results From 2020 to 2024，a total of 9 842 potential risks were identified in
Chongqing，including 6 554 drug - related risks（66. 59%），2 101 medical device - related risks（21. 35%），and 1 187 cosmetic -
related risks（12. 06%）. After assessment，1 282 risks were recorded in the database，all of which were resolved. Among the recorded
risks，989 were general risks（77. 15%），289 were relatively major risks（22. 54%），four were major risks（0. 31%），and no exceptionally
major risks were found. The main risk included the absence of licensed pharmacists，retail pharmacies selling prescription drugs
without a prescription，the sale and use of counterfeit or substandard medical devices，and cosmetic labels failing to comply with
regulations. Meanwhile，it was identified that some grassroots units had weak risk management awareness，the regulatory workforce was
insufficient，risk detection capabilities were insufficient，the quality of risk prevention and control was low，risk working mechanisms
were incomplete，the primary responsibility of enterprises was inadequately fulfilled，and inter - departmental coordination was lacking.
Conclusion Chongqing′s drug regulation achieved full resolution of all recorded risks from 2020 to 2024. Nevertheless，continuous
efforts are needed to strengthen risk management awareness，build a professional and specialized team of drug inspectors，improve risk
detection capabilities，enhance the efficiency and quality of risk prevention and control through information technology and big data，
and establish a long - term mechanism for fulfilling the primary responsibilities of enterprises and achieving multi - departmental
coordination，so as to further improve the level of drug safety assurance.
Key wordsKey words：：Chongqing；drug；risk management；current situation；countermeasures

风险管理是一种科学的管理方法，在应用过程中

强调对风险的提前识别、利弊衡量和及时处理，尽可能

地减少风险造成的不利影响及其成本支出［1］。药品风险

管理贯穿药品生命周期全过程，以质量监控为主，涵盖

风险预判、评价、控制和效果评估等环节［2］。《中华人民

共和国药品管理法》明确规定：“药品管理应当以人民

健康为中心，坚持风险管理、全程管控、社会共治的原

则，建立科学、严格的监督管理制度，全面提升药品质

量，保障药品的安全、有效、可及。”［3］药品风险管理作为

主要内容首次纳入法律范畴，贯穿于 6章 18条之中。近

年来，各级药品监督管理（简称监管）部门积极探索开

展药品风险管理，为防范化解药品安全风险，推动药品

高效能监管、高水平安全发挥了重要作用。为深入了解

重庆市药品风险管理工作的现状，本研究中于重庆市

药品（包括药品、医疗器械和化妆品，以下简称“两品一

械”）风险常态化排查、定期研判、精准化解、动态管理等

风险管理机制实施后，对重庆市 2020年至 2024年药品

风险情况进行汇总和分析，针对性查找问题和提出建

议，旨在为提高药品风险管理水平、提升药品风险防控

能力提供参考。现报道如下。

1 重庆市药品风险管理主要操作及现状分析

1. 1 风险管理整体情况

重庆市“两品一械”的生产经营主体共 54 614家，

其中药品生产企业 190家，药品批发企业 856家，药品

零售连锁总部 82家，药品零售企业 18 455家；化妆品生

产企业 31家；医疗器械生产企业 428家，医疗器械经营

企业34 572家。

据统计，全市药品监管人员 470人，其中，市药品监

督管理局（简称药监局）97人，区县市场监管局174人，直

属检查局 199人。具有药学及相关专业背景的人员 177
人，现有专家级检查员 41人，高级检查员 97人，获国家

级检查员资质71人。
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2020年至 2024年，各区县市场监管局、直属检查局

累计排查风险隐患 9 842条，通过研判入库药品安全风

险 1 282条，均已化解（见表 1）。5年间，全市未发生区域

性、系统性风险，牢牢守住了药品安全底线，重庆市药

监局在 2024年全国药品监管工作座谈会上作交流发

言，并受国家药监局药品监管司委托开展药品安全风

险会商机制课题研究。
表1 2020年至2024年药品安全风险隐患排查整治工作情况（条）

Tab. 1 Situation of identification，investigation，and resolution of
drug safety risk hazards from 2020 to 2024（item）

年份

2020年

2021年

2022年

2023年

2024年

合计

排查风险

1 799
1 556
2 077
2 095
2 315
9 842

入库风险

261
210
295
249
267
1 282

化解风险

261
210
295
249
267
1 282

1. 2 风险管理主要操作

设立风险管理机构（防范化解重大风险工作结

构图）：2018年机构改革后，重庆市有省级药品监理机

构 1个，区县市场监管局 41个，直属检查局 4个，技术支

撑机构 4家（重庆市食品药品检验检测研究院、重庆医

疗器械质量检验中心、重庆市药品不良反应监测中心、

重庆市药品技术审评查验中心）。重庆市药监局成立了

由主要领导任组长的防范化解重大风险攻坚战工作小

组，行政审批处牵头、各相关处室配合，各直属检查局、

区县市场监管局、技术支撑机构具体负责，建立了市级

机关、直属检查局、区县市场局三位一体、上下一致的

立体化风险管理工作专班。详见图1。
明确风险职责分工：根据重庆市药监局《药品、医

疗器械和化妆品监管事权划分意见》规定，区县市场监

管局负责药品经营（零售）使用、医疗器械经营使用、化

妆品经营环节的安全风险；直属检查局负责“两品一

械”生产环节（含非特殊用途化妆品备案境内责任人）

和药品批发环节（含零售连锁总部、互联网销售第三方

平台），以及药物研究机构的安全风险；重庆市食品药

品检验检测研究院、重庆医疗器械质量检验中心负责

检验检测环节的安全风险；重庆市药品不良反应监测

中心负责不良反应监测环节的安全风险；重庆市药品

技术审评查验中心负责技术审评环节的安全风险；药

品生产处负责药品风险专项组、医疗械监管处负责医

疗器械风险专项组、化妆品监管处负责化妆品风险专

项组相关工作。

建立风险管理工作机制：一是风险常态排查机制。

重庆市药监局持续组织开展风险排查，各区县市场监

管局、直属检查局通过日常检查、监督抽验、风险监测、

投诉举报、执法办案等多渠道排查风险，每月上报风险

信息。二是风险定期研判机制。重庆市药监局出台了

《药品安全风险隐患研判暂行办法》，严格实行区县市

场监管局、直属检查局每月上报风险入库信息，重庆市

药监局每季度分析研判工作机制。组建重庆市“两品一

械”安全专家委员会，强化专家对风险研判的专业咨

询、技术支持等智囊作用，切实提升风险研判质效。三

是风险分级分类机制。重庆市药监局根据风险事项可

能引发的危害急缓、范围、程度、性质等情况，将风险分

为一般、较大、重大、特别重大 4个等级。四是风险精准

化解机制。重庆市药监局出台了《药品风险防控措施实

施细则（试行）》，结合风险分级，通过告诫，约谈，限期

整改，暂停生产、销售、使用、进口，责令召回等风险控

制措施，推动风险精准处置和闭环管理。五是风险动态

管理机制。重庆市药监局建立风险台账清单，实行风险

出入库制度，制定风险入库和评估原则，基本实现了药

品安全风险信息动态管理。

1. 3 重庆药品安全风险情况分析

风险排查情况：2020年至2024年，区县市场监管局、

直属检查局共计上报风险隐患 9 842条，其中 2020年
1 799条、2021年1 556条、2022年2 077条，2023年2 095条，

2024年2 315条。按风险排查领域分类包括药品6 554条
（66. 59%）、医疗器械2 101条（21. 35%）、化妆品1 187条
（12. 06%）。详见表 2。该趋势基本与重庆市“两品一械”

企业布局保持一致。从风险排查内容来看，药品风险主

要为执业药师不在岗、零售药店未凭处方销售处方药、

涉嫌销售假劣药品和过期药品、非法渠道购进药品、药

店购进查验制度不规范、药品储存管理落实不到位、互

联网违法违规销售药品、中药饮片性状不合格等；医疗

器械风险主要为销售过期医疗器械，医疗机构使用过

期、失效或未经依法注册的医疗器械等；化妆品风险主
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图1 重庆市防范化解重大风险工作机构架构

Fig. 1 Organizational structure of work for preventing and
resolving major risks in Chongqing
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要为进货查验手续不全、标签标识不符合规定、销售过

期化妆品、美容机构使用过期化妆品等。

风险研判和入库情况：2020年至 2024年，区县市场

监管局、直属检查局共开展常规风险研判 2 928次，其

中 2020年 553次、2021年 513次、2022年 577次、2023年
637次、2024年648次。通过研判，累计入库风险1 282条，

其中，2020年261条、2021年210条、2022年295条、2023年
249条、2024年 267条。按风险入库领域分类包括药品

780条（60. 84%）、医疗器械420条（32. 76%）、化妆品82条
（6. 40%），详见表 3。按风险入库等级分类包括一般风

险 989条（77. 15%）、较大风险 289条（22. 54%）、重大风

险 4条（0. 31%），无特别重大风险，详见表 4。从风险入

库内容来看，药品风险主要为执业药师不在岗、零售药

店未凭处方销售处方药；医疗器械风险主要为销售、使

用伪劣医疗器械；化妆品风险主要为标签标识不符合规

定。风险入库数量、等级和内容基本与风险排查情况一

致。重庆市药监局立足基层风险排查情况，广泛整合各

渠道风险信息，共开展专项风险研判 20次，形成季度药

品安全风险研判报告 20份，年度药品安全风险分析报

告 5份，逐步实现了风险由“点”到“面”的有效延伸和拓

展，为科学分析药品安全风险形势，服务药品安全监

管，牢牢守住安全底线提供了数据支撑。

风险化解情况：2020年至 2024年，区县市场监管

局、直属检查局排查风险 9 842条，通过常规研判入库

风险 1 282条，按动态管理规定，排查和入库风险全部

按要求化解，实现了点上风险的逐一化解。同时，聚焦

研判发现等级较高、涉及面较广的突出风险隐患，相关

单位开展了中药饮片质量集中整治、执业药师“挂证”

药品网络销售、防疫物资产品质量和市场秩序、化妆品

“线上净网线下清源”等专项检查和整治，严厉打击了

违法违规行为，确保了面上风险有效遏制。

2 主要问题

2. 1 风险管理意识薄弱

通过设置风险管理机构、健全风险管理工作机制，

重庆市实现了药品安全风险常态排查、定期研判、精准

化解和动态管理，也取得了一定工作成效。但仍存在风

险管理意识薄弱的问题，部分基层单位习惯将风险管

理与安全监管剥离，监管和风险“两张皮”。日常工作

中，仅聚焦按部就班完成规定动作，每月上报风险排查

数量和入库情况，但风险数量、质量不高。2020年至

2024年共排查风险 9 842条，开展研判 2 928次，监管单

位 45家，每个单位平均每月排查风险少于 4条，每个单

位平均每月开展风险研判 1次，特别是少数单位风险排

查、研判和入库数量极低，与现存的监管形势和业务体

量不匹配。同时，部分单位存在入库风险化解时限超

期、风险管理理念不深入等问题。

2. 2 监管干部队伍弱化

2018年机构改革后，重庆市级层面保留了药品监

管部门，在区县级层面，原食品药品监督管理局，工作

职责直接并入市场监管系统，以内设机构的形式存在，

各区县市场监管局仅设置 1～2个药品监管科室负责药

品安全监管工作。据统计，全市市场监管系统共有174人
从事药品监管工作，平均每个区县仅有3～4人，与2018年
机构改革前原市食品药品监督管理局配置的 1 000余
人相比，药品监管人员数量断崖式缩减。在镇 /街道层

面，全市目前共有基层市场监管所 640个，与 2019年机

构改革前的 1 028个基层监管所相比，药品底层监管力

量大幅削弱。药品监管点多、线长、面广，在监管干部队

伍弱化和监管手段未优化更新的情况下，人少、事多、

压力大的现象较普遍。

2. 3 风险发现能力不足

制药领域法律法规、技术规范和标准等更新速度

表3 2020年至2024年各领域药品安全风险入库情况（条）

Tab. 3 Recorded drug safety risks by domain from 2020 to 2024
（item）

年份

2020年

2021年

2022年

2023年

2024年

合计

药品

182
144
170
145
139
780

医疗器械

65
54
88
97
116
420

化妆品

14
12
37
7
12
82

合计

261
210
295
249
267
1 282

表4 2020年至2024年各领域药品安全风险入库等级情况（条）

Tab. 4 Recorded risk levels of drug safety risks by domain from
2020 to 2024（item）

年份

2020年

2021年

2022年

2023年

2024年

合计

一般

201
173
246
196
173
989

较大

60
37
46
52
94
289

重大

0
0
3
1
0
4

特别重大

0
0
0
0
0
0

合计

261
210
295
249
267
1 282
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表2 2020年至2024年各领域药品安全风险排查情况（条）

Tab. 2 Situation of identification and investigation of drug safety
risks by domain from 2020 to 2024（item）

年份

2020年

2021年

2022年

2023年

2024年

合计

药品

1 388
1 126
1 441
1 218
1 381
6 554

医疗器械

347
284
380
499
591
2 101

化妆品

64
146
256
378
343
1 187

合计

1 799
1 556
2 077
2 095
2 315
9 842
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快，对从业人员的专业背景、工作经历、行为规范等要

求高［4］。但区县市场监管局负责药品监管的工作人员

174人，仅 64人（36. 78%）具有药学及相关专业背景；基

层市场监管所 4 457人，142人（3. 18%）具有药学及相

关专业背景；直属检查局药品监管人员 199人，113人
（56. 78%）具有药学及相关专业背景。创新品种层出不

穷，网络销售、直播带货等新业态蓬勃发展，然而，受限

于监管人员的专业知识和工作经验，直接导致风险排

查难以把握检查重点，发现不了风险。从 5年间风险排

查内容和研判入库风险内容来看，基层单位上报风险

点内容简单、重复，重点不突出，风险发现能力不足。

2. 4 风险防控质量不高

在风险排查中，基层看不到、查不出风险的情况明

显，风险排查内容浅表，高质量风险信息不足，风险排

查数据对风险研判的支撑不足，直接影响风险研判和

入库质量。在风险研判中，各区县市场监管局和直属检

查局主要依托单位内部的业务骨干，较少动用卫生健

康委员会、医疗保障局、公安局等其他相关部门的专

家，研判综合性和专业性欠缺。5年间入库风险中，一般

风险占比 77. 15%，且内容重复，风险入库质量不高的

问题突出。在风险化解中，各单位局限于点对点化解风

险，风险管理与日常监管深度融合不够，部分单位尚未

根据风险研判的结果制定监管计划、明确监管重点及

确定现场检查的频次，风险管理工作未能有效指导日

常监管，导致一些风险隐患年年查、年年有。同时，未及

时深挖突出风险源头线索，强化区域部门协同，办理药

品案件，风险防控成效暂未充分凸显。

2. 5 风险工作机制不健全

重庆现行的风险常态化排查、定期研判、精准化解

和动态管理工作机制主要对各级监管部门的职责进行

了明确，忽略了企业风险管理主体责任，风险防控主体

存在缺位的情况。不同于过去“全包式”“保姆式”的监

管理念，安全监管的三方责任，企业主体责任是第一位

的。风险作为监管部门和企业共同的敌人，企业风险管

理的缺位，内生动力的缺失，直接导致企业风险自查作

用发挥不充分［5］。各级监管部门未规范组织企业开展风

险自查，定期收集分析企业自查风险数据，客观上也造

成风险信息主体的漏项。同时，现行的风险管理机制，

聚焦于药品监管内部研发、注册、生产、经营等多渠道

发现风险信息，部门联动机制尚不健全。此外，省级药

监部门之间风险信息交流不及时的情况时有发生，市

级卫生健康委员会、医疗保障局、公安部等部门之间风

险线索移交或信息通报后重视程度不够、响应不及时

等情况客观存在，一定程度影响了风险防控质效和闭

环管理。

3 对策与建议

3. 1 持续强化风险管理意识

药品作为预防、治疗、诊断疾病的物质，其质量风

险客观存在，因而决定了风险具有不可消除性［6］。随着

“两法两条例”（包括《中华人民共和国药品管理法》

《中华人民共和国疫苗管理法》《医疗器械监督管理条

例》《化妆品监督管理条例》）等新法密集出台，对标新

法规、新标准、新要求，新情况、新问题、新业态层出不

穷，擅自改变生产工艺，中药饮片掺杂使假，网络违规

销售药品、集中采购药品质量安全，生产、销售假冒伪

劣医疗器械和化妆品等突出问题仍存在，药品安全监

管任务依然艰巨，药品风险防控形势依然严峻［7］。药品

生产企业应增强风险管理意识，将风险管理的理念贯

穿于整个产品生命周期，逐步推进质量风险管理在生

产过程中的运用和药品上市后风险的收集与评估，切

实履行药品质量“第一责任人”的义务。药品监管部门

应牢固树立风险管理的理念，不断提升自身监管能

力，以问题为导向，以风险管控为抓手，积极引导基层

干部职工正确把握监管和风险，治“已病”和防“未病”

的关系，一方面，在监管中发现问题，推动治“已病”；

另一方面，通过监管发现的问题预判风险，推动防“未

病”，真正将风险扼杀在摇篮之中，保障药品的安全、

有效、可及。

3. 2 持续夯实药品检查员队伍

深入贯彻落实《国务院办公厅关于建立职业化专

业化药品检查员队伍的意见》［8］，持续加强药品检查员

队伍建设。严格检查员岗位准入标准，坚持专职检查员

为主体、兼职检查员为补充的配置原则，搭建多维度检

查员能力评估体系，推动构建稳定的、真正以检查为职

业的专业化队伍。持续强化检查员能力提升，既要注重

培养检查员逻辑表达、沟通交流、团队协作等“通识性”

能力，又要精准培养检查员发现问题、分析问题和风险

研判等“专业性”能力，积极打造政治过硬、素质优良、

业务精湛、廉洁高效的职业化、专业化药品检查员队

伍，推动形成权责明确、协作顺畅、覆盖全面的药品监

督检查工作体系，不断提升风险发现能力和处置水平。

积极主动争取各方支持，健全完善激励政策，持续提升

检查员队伍建设成效，为推动药品高水平安全和产业

高质量发展提供重要支撑［9］。
3. 3 不断提高风险发现能力

结合监管实际和责任主体，药品监管部门要进一

步明确风险排查的重点对象、重点环节、重点品种和处

置流程，迭代发布《药品风险隐患排查事项清单》，彻底

解决基层看不到、查不出、不会处置风险的问题，推动

药品安全监管和风险排查标准化。运用风险评估，结合

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

44



2026年 5月 20日 第 35卷第 10期

Vol. 35，No. 10，May 20，2026 China Pharmaceuticals

基层监管队伍能力、药品检查员队伍和企业信用等级，

针对性开展风险排查，扎实推动药品安全分级、分类监

管，确立以风险为基础的检查范围、检查重点和检查频

次，真正做到重点突出，有求必应，无事不扰，不断提升

风险排查的专业化水平［10］。国内外的主要法规和指导

原则均对药品监管部门的人员，尤其是直接从事高风

险监督检查的人员作出了详细的要求及规定。要始终

抓住“人”这个关键因素，树立全员质量安全责任意识，

定期开展风险业务培训，积极开展传帮带，强化全员培

训和考核，不断提升监管人员的风险发现能力［11］。
3. 4 有效提升风险防控质效

在风险排查标准化和专业化的基础上，结合数字

药监，将全覆盖、多渠道排查的事项清单纳入“渝药安”

智慧监管平台建设，推动实现排查内容和风险数据的

自动收集和有效追溯，逐步实现风险数据的信息化。充

分利用大数据，通过设置关键字段自动实现风险数据

集成，综合监督抽检、现场检查、举报投诉、舆情监测等

多渠道发现的风险进行分析研判，按企业、品种、区域

等分类形成重点风险隐患清单，自动生成全市药品安全

形势分析报告。不断优化数据检索和统计分析功能，安

排专人对平台信息进行筛选、分析、评估和公布，使监管

部门及时了解检查过程中发现的高频问题及药品质量

风险情况和处置情况，从而为实现精准科学监管提供强

有力的技术支撑［12］。持续强化有效风险数据积累，探索

建立药品风险模型，自主识别突出风险，自动实现风险

预警，切实提升风险防控质量。同时，深挖源头线索，办

理药品大案要案，认真打造风险经典案例，推动风险

复盘。

3. 5 持续健全风险管理机制

强化守法合规，推动企业落实风险主体责任。药品

质量与生产过程密切相关，落实企业主体责任是保证

药品安全的关键。推动企业树立“第一道关口”意识，将

风险管理系统贯穿于药品全生命周期中，满足不断更

新的法律法规、技术指导原则要求，增强识别、化解风

险隐患的能力，将提高质量管理水平、保证药品质量安

全、履行社会责任作为首要任务，切实降低药品安全风

险，确保药品质量安全［13］。药品监管部门要进一步明确

企业风险管理内容，监督和指导企业健全完善风险管

理制度，逐步明确企业自查和监管部门检查重点，完善

风险信息反馈机制，形成风险闭环管理，真正让企业的

所有员工都成为风险防控的执行者和监督者，健全责

任落实机制，严防严控药品风险。同时，强化多跨协同，

研究出台药品风险交流机制，建立健全“纵向到底、横

向到边”的信息通报与协作机制，实现风险信息共享互

通，联防联控药品安全重大风险。

3. 6 小结

本研究中结合重庆市实际情况，重点从药品安全

风险排查、研判、化解等环节，全面分析2020年至2024年
风险管理数据，针对性查找了全市药品风险管理存在

的主要问题，提出了部分针对性意见和建议，对于提升

重庆市药品风险管理水平，指导各级药品监管部门具

体开展风险管理工作具有一定借鉴意义。但药品安全

风险管理涉及政府、企业、医院、公众等多方主体，如何

充分发挥各方作用，持续提升药品风险管理标准化、信

息化、智能化水平，强化风险数据集成，建立风险管理

模型，是后期需要重点探讨的问题。
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